Pozadovana zdravotnicka technika Laminarni box na eluci a pfipravu radiofarmak pro SPECT

1. Technickeé pozadavky:

Minimalni zadavatelem pozadované technické parametry

‘ Uchazeéem nabizena hodnota

(uchazec vypini véechny radky, u ¢iselnych udaji uvedenim hodnoty parametru, u ostatnich Splriuje / Nesplriuje)

Nazev pristroje:

(uchazec uvede presné obchodni oznaceni, model, vyrobce)

Medicinsky ucel, pouziti, indikace:

Laminarni box se na UNM vyuziva k rozplfiovani radiofarmak, aby byly splnény legislativni poZadavky

v laboratofi pro rozplfiovani radiofarmak.

Technické parametry, funkce:

Zakladni pozadavky na pristroj

Stinény laminarni box pro pfipravu radiofarmak tfidy Cistoty ,A“ (v souladu
s normou EN ISO 14644-1)

Pfistroj musi splfiovat naroky na moznost provadéni eluce 99Mo/99mTc
generatoru a aseptickou pfipravu radiofarmak v laminarnim proudéni tfidy
Cistoty , A"

Zasobnik pro dva 99Mo/99mTc generatory (typ dle pfilohy) — umisténi mimo
pracovni plochu, zajisténi, aby nebyly generatory vkladany shora pfes pracovni
desku laminarniho boxu (stinéni zasobnikl pro pouzivani generatori ve sméru
k obsluze, 50 mm Pb)

Neni pfipustna zadna dalSi manipulace s generatorem kromé jeho zalozeni do
systému

Opticka a akusticka signalizace stavu mezni hranice laminarniho proudéni
(dezintegrace laminarniho proudéni)

Uzaviratelny pracovni prostor

Posuvné olovéné sklo (min ekvivalent Pb 5 mm)

Pracovni plocha z nerezové oceli

Elektricky posun predniho skla

Proudovy chrani¢

Sledovani kritickych parametrd zaneseni filtr(

Sledovani rychlosti laminarniho proudéni v pracovnim prostoru a prutoku
vzduchu na vystupu z boxu

Hlidani servisnich ukonl — pocet provoznich hodin germicidniho zafice a filtrd

Stinény prostor pro kontejnery na radioaktivni odpad pod pracovni deskou
(prostor pro minimalné 2 kontejnery), stinéni min 10 mm Pb

Vodotésna vana pod pracovni deskou zamezujici unik nebezpelnych latek
mimo pracovni plochu

Dalsi soucasti boxu:

Zabudovany vystinéni méFi¢ aplikované aktivity s automatickym manipulaénim
systémem pro lahvicky a stfikacky (studnova ionizacni komora — viz specifikace
nize) — zajisténi metrologického ovéreni pfistroje na CMI

Integrované elektrické zasuvky (2 ks)

Vnitini osvétleni

Germicidni zafi¢

Souhrnné specifikace:

Rozméry — Sitka: min. 1800 mm max. 2100 mm

Rozmeéry — vyska: min. 2400 mm max. 2600 mm

Rozmeéry — hloubka: min. 700 mm max. 1100 mm

Rozmeéry pracovniho stolu — Sifka: max. 1900 mm

Rozméry pracovniho stolu — vyska: max. 800 mm

Rozmeéry pracovniho stolu — hloubka: max. 600 mm

T¥ida mikrobiologicky bezpe&nostniho boxu: CSN EN 12469:2000 II.




T¥ida G&innosti pro t&snost proti unikani: CSN EN 12469:2000 LI-C

T¥ida G&innosti pro gistitelnost: CSN EN 12469:2000 CI-C

T¥ida Cistoty EN ISO 14644-1 1SO class 5

Tf¥ida filtrace EN 1822 H14

Rychlost proudéni vzduchu v pracovnim prostoru: min. 0,4 m/s

Napajeci napéti: 230V, 50 Hz

Zakladni pozadavky na integrovany méric aktivity:

Typové schvalené méfidlo

Ovéreni jako stanovené méfidlo s platnosti ovéfeni min. 12 mésict po dodani

Komunikace s tiskarnou a PC prostifednictvim PC softwaru

Mé&rFeni radionuklidd: Tc-99m, F-18, Cr-51, In-111, Cs-137, Ga-68, I-123, I-131.

Mozné zadani jiného radionuklidu nez je v knihovné radionuklidi nebo mozna
Uprava

Mé&reni aktivity v jednotkach Bq a jejich nasobcich.

Méfeni aktivity v rozsahu min. 0,5 MBq az 80 GBq pro 99mTc

Lze méfit radiofarmaka ve stfikackach o objemu 0,5 ml — 20 ml a v penicilinkach
0 objemu 1 ml az 20 ml.

Parametry zmérené dle podminek uvedenych v doporuceni SUJB 1999: Systém
jakosti na pracovistich nuklearni mediciny — pfistrojova technika (pfipadné nové
vydani)

Kratkodoba reprodukovatelnost pro 99mTc < 1%

Linearni odezva na aktivitu pro 99mTc <5 %

2.

3.

4.

5.

Prostorové a instalaéni naroky/ omezeni:

>

Vstupni dvefe Sifky 80 cm — prostor pro nastéhovani mozné provéfit pfi prohlidce mista pinéni.

Soucasti dodédni (obsazZené v cené):
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Doprava, stéhovani na misto na pfislusné klinické pracovisté

Instalace, uvedeni do provozu, validace boxu

Vychozi elektrorevize

Predvedeni pristroje, provedeni funkéni a prejimaci zkousky dodaného zafizeni.

Instruktaz dle zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (§61 — plati pro AlZP, ZP tfidy Ilb a Ill, a tam,
kde to stanovil vyrobce, musi provadét osoba povérena vyrobcem), pfipadné zaskoleni obsluhy

Dodani pfislusné dokumentace (prohlaseni o shodé, navod k obsluze v tisténé i elektronické podobég, protokoly

z provedenych zkou$ek a méfeni, vyplnény formulaf Seznam dodané techniky)

Pravidelné prohlidky, validace, revize a opravy provadéné v ramci zaruky (24 mésicu) bezplatné: - priklady

>

Pravidelna bezpecnostné technicka kontrola dle z. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (nafizena vyrobcem,
u ZP tfidy llIb a I, pokud interval prohlidky nestanovi vyrobce, provadi se min. po 2 letech; soucasti BTK je
provadéni elektrické kontroly, pokud se jedna o elektrozafizeni

Elektricka revize (pokud se jedna o ZP pevné pfipojené k sitovému zdroji el. energie (napf. rentgeny, autoklavy
apod.)

Méreni, validace, kalibrace a jiné v€etné pfislusnych dokladd nutnych pro uvedeni do provozu a vlastni provoz.
véetné dokladi k dodavanym méfidlim dle zakona o metrologii

Pozadavek na doklady nezbytné predklddané s nabidkou:

Y VYV

Prohlaseni o shodé

Autorizace vyrobce k distribuci a servisu nabizeného zafizeni

Navod k obsluze v Eeském jazyce v elektronické podobé (CD)

Doklad osvédcujici zplisobilost k prodeji, distribuci a servisu zdravotnickych prostfedku (doklad o registraci dle z. €.
268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich) a doklad o notifikaci ZP dle z. ¢. 268/2014 Sb. (pokud je nabizeny
pfistroj zdravotnicky prostredek)

Kompletni pozadavky pfipravenosti instalace véetné parametr pro nastéhovani pfistroje a pfisluSenstvi a
pozadavky na dodavky médii
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